ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ellaone 30 mg tabletka

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 30 mg octanu uliprystalu.
Substancje pomocnicze: jedna tabletka zawiera 237 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Biata Iub w kolorze ztamanej bieli tabletka o zaokraglonych brzegach z wyttoczonym napisem ,.ella’
po obu stronach.

B

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Antykoncepcja w przypadkach naglych do stosowania w ciagu 120 godzin (5 dni) od stosunku
plciowego bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji zawiodta.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie polega na jak najszybszym przyjeciu 1 tabletki doustnie, nie pdzniej niz 120 godzin (5 dni)
po stosunku ptciowym bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji
zawiodta.

Tabletke mozna przyjac z positkiem lub bez positku.

Jesli w ciagu 3 godzin po przyjeciu tabletki Ellaone wystapia wymioty, nalezy przyjac kolejna tabletke.

Tabletke Ellaone mozna przyja¢ w dowolnym dniu cyklu miesiaczkowego.

Przed zazyciem tabletki Ellaone nalezy wykluczy¢ ciaze.

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby: Ze wzgledu na brak odpowiednich badan nie mozna ustali¢
specjalnych dawek produktu Ellaone.

Ciezkie zaburzenia czynnos$ci watroby: Ze wzgledu na brak odpowiednich badan nie zaleca sie
stosowania produktu Ellaone.

Dzieci i mtodziez: Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania zostaly ustalone wytacznie w populacji
kobiet w wieku 18 lat i starszych.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza.
Cigza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania doraznych produktéw antykoncepcyjnych zawierajacych
lewonorgestrel (patrz punkt 4.5).

Nie zaleca si¢ stosowania u kobiet z cigzka astma oskrzelowa niedostatecznie wyréwnang za pomoca
doustnie przyjmowanych glikokortykosteroidow.

Antykoncepcja w przypadkach naglych za pomoca tabletki Ellaone jest metoda stosowana w
sporadycznych przypadkach. W zadnym razie nie powinna zastgpowac¢ statej metody
antykoncepcyjnej. W kazdym przypadku nalezy zaleci¢ pacjentce zastosowanie statej metody
antykoncepcji.

Chociaz przyjecie tabletki Ellaone nie stanowi przeciwwskazania do kontynuacji stalej antykoncepcji
hormonalnej, produkt ten moze zmniejszy¢ jej dzialanie antykoncepcyjne (patrz punkt 4.5). Dlatego
tez po zastosowaniu antykoncepcji w przypadkach nagtych, do czasu rozpoczgcia nastgpnego cyklu
miesiagczkowego podczas kolejnych stosunkow ptciowych, zaleca sig¢ zabezpieczenie za pomoca
godnej zaufania metody mechanicznej.

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu Ellaone po podaniu wielokrotnym
w tym samym cyklu miesiaczkowym, dlatego tez nie zaleca si¢ wielokrotnego stosowania produktu
Ellaone w tym samym cyklu miesiaczkowym.

Zastosowanie antykoncepcji w przypadkach naglych za pomoca tabletki Ellaone nie zawsze zapobiega
cigzy. Brak jest danych dotyczacych skutecznos$ci stosowania produktu Ellaone u kobiet, ktore odbyty
stosunek ptciowy bez zabezpieczenia wigcej niz 120 godzin przed przyjeciem tabletki Ellaone. W
przypadku watpliwosci, opdznienia nastgpnego krwawienia miesiaczkowego o ponad 7 dni,
nieprawidtowego krwawienia w przewidywanym czasie miesiaczki lub objawow ciazy nalezy
wykluczy¢ ciazg za pomoca testu cigzowego.

Jesli po zazyciu tabletki Ellaone zostanie stwierdzona ciaza, tak samo tak jak w przypadku kazde;j
ciazy, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ ciazy pozamacicznej. Cigza pozamaciczna moze rozwijac
si¢ mimo wystgpowania krwawien miesiaczkowych.

Po przyjeciu tabletki Ellaone krwawienie miesiagczkowe moze wystapi¢ o kilka dni wcze$niej lub
pOzniej niz przewidywane. U okoto 6% kobiet krwawienie miesiaczkowe wystgpowato o ponad 7 dni
wczesniej niz spodziewane. U okoto 20% kobiet doszto do op6znienia krwawienia miesiaczkowego o
ponad 7 dni, a u 5,1% kobiet opdznienie wyniosto powyzej 20 dni.

Produkt leczniczy zawiera laktozg jednowodna. Pacjentki z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy nie powinny przyjmowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W badaniach in vitro wykazano, ze octan uliprystalu jest metabolizowany przez CYP3A4. Nie
przeprowadzono badan in vivo dotyczacych interakcji lekow.

e Mozliwos¢ wplywu innych lekéw na dziatanie octanu uliprystalu:



Leki pobudzajace aktywnos¢ CYP3A4 (np. ryfampicyna, fenytoina, fenobarbital, karbamazepina,
rytonawir, ziele dziurawca) moga zmniejszac st¢zenie octanu uliprystalu w osoczu, czego skutkiem
moze by¢ zmniejszenie jego skutecznosci. Nie zaleca si¢ zatem jednoczesnego stosowania tych lekow.
Pobudzenie enzymow mija powoli i wptyw na stezenie octanu uliprystalu w osoczu moze zachodzié
nawet, jesli kobieta przestala przyjmowac leki pobudzajace uktad enzymdéw w okresie ostatnich 2-

3 tygodni.

Jednoczesne stosowanie lekow, ktore podwyzszaja pH w zotadku (np. inhibitory pompy protonowej,
leki zobojgtniajace i antagonisci receptora H2), moze doprowadzi¢ do zmniejszenie st¢Zenia octanu
uliprystalu w osoczu i zmniejszenia jego skuteczno$ci. Nie zaleca si¢ zatem jednoczesnego stosowania
tych lekow.

Silne inhibitory CYP3A4 (np. ketokonazol, itrakonazol, telytromycyna, klarytromycyna, nefazodon)
moga zwigkszy¢ ekspozycje na octan uliprystalu. Znaczenie kliniczne jest nieznane.

e Mozliwo$¢ wptywu octanu uliprystalu na dziatanie innych lekow:

Poniewaz octan uliprystalu ma wysokie powinowactwo do receptora progesteronowego, moze on

zaktocaé dziatanie produktow leczniczych zawierajacych progestagen:

- moze nastapi¢ ostabienie dziatania ztozonych, a takze zawierajacych wytacznie progestagen
hormonalnych produktéw antykoncepcyjnych;

- nie zaleca sig¢ jednoczesnego stosowania octanu uliprystalu i doraznych lekow
antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel.

4.6 Ciazailaktacja

Produkt Ellaone jest przeciwwskazany do stosowania w ciazy i w przypadku podejrzenia ciazy (patrz
punkt 4.3).

Dostgpna jest bardzo ograniczona ilos¢ danych dotyczacych stanu zdrowia ptodu/noworodka

w przypadku narazenia ciazy na dzialanie octanu uliprystalu. Pomimo Ze nie stwierdzono wptywu
teratogennego, wyniki badan na zwierzetach sa niewystarczajace, aby oceni¢ toksyczny wptyw na
reprodukcjeg (patrz punkt 5.3).

Firma HRA Pharma prowadzi rejestr ciaz w celu monitorowania wynikéw ciaz u kobiet narazonych na
dziatanie produktu Ellaone. Pacjentki i pracownicy stuzby zdrowia moga zgtaszaé przypadki narazenia
na produkt Ellaone, kontaktujac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym (patrz punkt 7).

Nie wiadomo, czy octan uliprystalu jest wydzielany do mleka ludzi i zwierzat. Octan uliprystalu jest
substancja lipofilna i teoretycznie moze by¢ wydzielany do mleka. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla
dziecka karmionego piersia. Po przyjeciu tabletki Ellaone nie zaleca si¢ karmienia piersia przez co
najmniej 36 godzin.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Produkt Ellaone moze wywiera¢ niewielki lub umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu: po przyjeciu tabletki
Ellaone czgsto wystepuja zawroty gtowy o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, niezbyt czgsto -
sennos$¢ 1 nieostre widzenie; rzadko zgtaszano zaburzenia uwagi.

4.8 Dzialania niepozadane
Bezpieczenstwo stosowania octanu uliprystalu oceniono u 3 391 kobiet w badaniach klinicznych fazy
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W tabeli ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktore byly zgtaszane w badaniu fazy I1I

z udziatem 1 533 kobiet. W przewazajacej wigkszos$ci dziatania niepozadane miaty nasilenie tagodne
do umiarkowanego i ustgpowaty samoistnie. Podczas badania nie zgtoszono cigzkich dziatan
niepozadanych i zadna z uczestniczek nie przerwata udziatu w badaniu z ich powodu.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow. Czgstos¢
wystepowania okreslono w nastgpujacy sposob: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10),
niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000),
nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). W obrebie kazdej grupy
o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym
si¢ nasileniem.



Klasyfikacja MedDRA

Dziatania niepozadane (czgsto$¢ wystepowania)

Klasyfikacja ukladéw i | Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko
narzadow
Zakazenia i zarazenia Zakazenia**
pasozytnicze
Zaburzenia metabolizmu Zaburzenia apetytu Odwodnienie
i odzywiania
Zaburzenia psychiczne Zaburzenia Depresja
nastroju Objawy leckowe
Bezsennos¢
Zaburzenia libido
Drazliwos¢
Zaburzenia uktadu Bol glowy Sennosé¢ Zaburzenia uwagi
nerwowego Zawroty glowy Drzenie Zaburzenia smaku
Ospatos¢
Zaburzenia oka Nieostre widzenie
Zaburzenia ucha i Zawroty glowy
btednika
Zaburzenia naczyniowe Uderzenia goraca
Zaburzenia uktadu Obrzek zatok
oddechowego, klatki obocznych nosa
piersiowej i §rodpiersia Kaszel
Krwawienia z nosa
Sucho$¢ w gardle
Zaburzenia zotadka i jelit | Bole brzucha Mdtosci Biegunka Refluks zotadkowo-
Wymioty Zaparcia przetykowy
Niestrawnos¢ Sucho$¢ w ustach Zapalenie jezyka
Wzdecia Bole zebow
Zaburzenia skory i tkanki Tradzik Pokrzywka
podskornej Wysypka
Swiad

Zaburzenia mie$niowo-

Skurcze migéni

Boéle migsniowo-

szkieletowe 1 tkanki Bole plecow szkieletowe
Tacznej
Zaburzenia nerek i drog Czestomocz Kamica nerkowa

moczowych

Bole nerek
Przebarwienie moczu

Zaburzenia uktadu Zaburzenia Bolesne Bole piersi Peknigcie torbieli
rozrodczego i piersi miesiaczkowania | miesiaczkowanie | Bole narzadow jajnika

Nadmiernie plciowych

nasilone Skurcz macicy

krwawienie Zespol napigeia

miesiaczkowe przedmiesiaczkowego

Krwawienie Swiad narzadow

migdzymiesiaczko |ptciowych

we Wydzielina z pochwy
Zaburzenia ogdlne i stany Zmeczenie Bol Uczucie dyskomfortu w

W miejscu podania

klatce piersiowej
Stan zapalny

Ze samopoczucie
Goraczka
Pragnienie




| Dreszcze

*rzadkie dziatania niepozadane to reakcje, ktore wystapity u jednej z 1 533 uczestniczek badania.
**zglaszano nastepujace zakazenia: zapalenie jamy nosowo-gardtowej, infekcje drog moczowych, grzybica,
grypa, bakteryjne zapalenie pochwy, infekcje nerek, jeczmien, zapalenie spojowek, zapalenie narzadow
miednicy.

U wigkszosci kobiet (80,8%) w badaniu fazy I1I nastgpne krwawienie miesiaczkowe wystapito

w przewidywanym czasie lub w ciagu £ 7 dni, u 6,1% kobiet - o ponad 7 dni wczeéniej niz
przewidywane, a 19,2% kobiet krwawienie to si¢ opdznito o ponad 7 dni. U 5,1% kobiet opdznienie
byto wigksze niz 20 dni, a u 0,5% kobiet krwawienie miesiaczkowe wystapito po ponad 60 dniach od
przewidywanego terminu. Nasilenie krwawienia miesiaczkowego byta normalne u 79,0% kobiet,
obfite u 16,0% i skape u 5,0% kobiet.

Mniejszos¢ (8,7%) kobiet zglosita krwawienia miedzymiesiaczkowe trwajace $rednio 2,4 dnia.

W wigkszosci przypadkéw (91,8%) krwawienia te byty okreslane jako skape. Wsrdd kobiet, ktore
przyjely tabletkg Ellaone w badaniu fazy I1I, tylko 5 (0,3%) zglosito obfite krwawienie
migdzymiesiaczkowe.

W badaniu fazy III 75 kobiet wlaczono do badania po raz kolejny, w zwiazku z czym przyjely one
wigcej niz jedna dawke Ellaone (66 kobiet wiaczono dwukrotnie i 9 trzykrotnie). U tych uczestniczek
nie stwierdzono réznic w wynikach dotyczacych bezpieczenstwa pod wzgledem czgstosci
wystepowania i nasilenia zdarzen niepozadanych, zmian w czasie trwania i nasilenia krwawien
miesigczkowych 1 wystgpowania krwawien mi¢dzymiesiaczkowych.

4.9 Przedawkowanie

Doswiadczenia dotyczace przedawkowania octanu uliprystalu sa ograniczone. Pojedyncze dawki do
200 mg zostaty podane ograniczonej liczbie 0sob i nie obserwowano cigzkich ani powaznych dziatan
niepozadanych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne hormony ptciowe i modulatory uktadu ptciowego, kod ACT:
nieprzypisany.

Octan uliprystalu jest doustnym, syntetycznym modulatorem receptora progesteronowego o wysokim
powinowactwie wigzania do tego receptora u ludzi. Gtéwny mechanizm dziatania polega na
hamowaniu lub opdznianiu owulacji, ale na skuteczno$¢ leku moga mie¢ réwniez wptyw zmiany w
endometrium.

Octan uliprystalu ma takze wysokie powinowactwo do receptora glikokortykosteroidowego i w
badaniach in vivo, u zwierzat obserwowano blokowanie receptorow glikokortykosteroidowych.
Jednakze u ludzi po wielokrotnym podaniu dawki 10 mg na dobg nie obserwowano takiego wptywu.
Lek ma minimalne powinowactwo do receptora androgenowego i nie wykazuje powinowactwa do
receptora estrogenowego i mineralokortykosteroidowego u ludzi.

Wyniki dwoch porownawcezych badan klinicznych u kobiet, ktore przyjely produkt antykoncepcyjny
stosowany w przypadkach nagtych w czasie od 0 do 72 godzin po stosunku ptciowym bez
zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji zawiodta, wskazuja, ze
skuteczno$¢ antykoncepcji w przypadkach naglych za pomoca octanu uliprystalu jest rownowazna ze
skutecznoscia lewonorgestrelu. Czgstos¢ przypadkoéw zajscia w ciaze wyniosta 1,5% w obu badaniach,
co oznaczato zapobiezenie ciazy u 85% i 73% kobiet.



W badaniu klinicznym z udziatem kobiet, ktore zastosowaly antykoncepcje w przypadkach nagltych w
czasie od 48 do 120 godzin po stosunku ptciowym bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy
zastosowana metoda antykoncepcji zawiodla, czgstos¢ ciazy wyniosta 2,1%, co oznacza zapobiezenie
61% ciaz.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po doustnym podaniu pojedynczej dawki 30 mg octan uliprystalu jest szybko wchtaniany i osiaga
maksymalne st¢zenie w osoczu wynoszace 176 + 89 ng/ml po okoto 1 godz. (0,5 do 2 godz.) po
potknigciu, przy AUCy.,, 556 =260 ng godz./ml.

Przyjecie octanu uliprystalu z wysokottuszczowym $niadaniem doprowadzito do okoto 45% obnizenia
Cmax, wydtuzenia czasu Tmax (ze $rednio 0,75 godz. do 3 godz.) i do 25% podwyzszenia $redniego
AUCO0-0 w porownaniu z podaniem na czczo. Podobne wyniki uzyskano dla aktywnego metabolitu
mono-odmetylowanego.

Wochlanianie octanu uliprystalu zalezy od pH i moze zmniejszac¢ si¢ w sytuacjach, kiedy wzrasta pH w
zotadku, niezaleznie od przyczyny.

Dystrybucja
Octan uliprystalu w wysokim stopniu wiaze si¢ (>98%) z bialkami osocza, takimi jak albuminy, alfa-1

kwasne glikoproteiny i lipoproteiny o duzej gestosci.

Metabolizm/wydalanie
Octan uliprystalu ulega intensywnemu metabolizmowi do metabolitéw: mono-odmetylowanego, di-

odmetylowanego i hydroksylowanego. Metabolit mono-odmetylowany jest substancja
farmakologicznie czynna. Wyniki badan in vitro wskazuja, ze te procesy zachodza gtdownie za
posrednictwem uktadu enzymatycznego CYP3A4 i w matym stopniu CYP1A2 i CYP2D6. Okres
poltrwania octanu uliprystalu w osoczu po podaniu pojedynczej dawki 30 mg wynosi 32,4 + 6,3 godz.,
ze $rednim klirensem po podaniu doustnym (CL/F) wynoszacym 76,8 £ 64,0 1/godz.

Specjalne grupy pacjentow
Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych octanu uliprystalu z udziatem kobiet z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badandotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym i genotoksyczno$ci nie ujawniaja wystgpowania
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka. Wigkszo§¢ wynikdéw badan toksycznosci miata zwiazek z
mechanizmem dziatania leku jako modulatora receptoréw progesteronowego i glikokortykoidowego o
aktywno$ci antyprogesteronowej obserwowanej podczas narazenia na dawki zblizone do dawek
terapeutycznych.

Dane dotyczace toksycznego wptywu na reprodukcje sa niewystarczajace z powodu braku danych
farmakokinetycznych u ludzi i zwierzat. Z powodu mechanizmu dziatania octan uliprystalu ma wptyw
embrioletalny u szczurow, krolikow (w powtarzanych dawkach powyzej 1 mg/kg) i matp.
Bezpieczenstwo dla zarodkow ludzkich jest nieznane. Podczas stosowania dawek wystarczajaco
malych, aby utrzymac ciazg u zwierzat, nie obserwowano wptywu teratogennego.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych dziatania rakotwoérczego octanu uliprystalu.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Powidon K30

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac blister w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister aluminiowy PVC-PE-PVDC zawierajacy 1 tabletke.

Opakowanie kartonowe zawierajace 1 blister z 1 tabletka.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratoire HRA Pharma

15, rue Béranger

F-75003 Paryz
Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekéw (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.



http://www.emea.europa.eu/

ANEKS II

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworey odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Cardinal Health France S.A.S.
17 Rue de Pontoise
FR-95520 Osny

Francja

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

e  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA
NALOZONE NA PODMIOT POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

e  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.
e INNE WARUNKI
System nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Podmiot posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musi dopilnowaé, by system nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, jak opisano w wersji 3 przedstawionej w module 1.8.1. wniosku o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, zostal wdrozony i funkcjonowat przed wprowadzeniem i po
wprowadzeniu produktu na rynek.

Przed wprowadzeniem produktu na rynek nalezy usunaé braki w nastepujacych kwestiach:
Whioskodawca musi zaktualizowa¢ nastgpujace udokumentowane procedury:

- 24-godzinna dostgpnos¢ wykwalifikowanej medycznie osoby jako wsparcie dla QPPV (ang.
Qualified Person responsible for Pharmacovigilance — wykwalifikowana osoba
odpowiedzialna za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii);

- sprawozdawczo$¢ elektroniczna;

- ocena stosunku korzysci do ryzyka;

- powiadamianie wlasciwych organow i pracownikow stuzby zdrowia o zmianach w stosunku
korzysci do ryzyka produktow;

- wypehienie zobowiazan zaciagnigtych w stosunku do wtasciwych organé6w w odniesieniu do
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

- globalne dziatania w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, majace
zastosowanie do wszystkich produktow (wykrywanie sygnalow, ocena, sprawozdawczosc,
informowanie itp.);

- zajecie si¢ pilnymi ograniczeniami i zmianami w zakresie bezpieczenstwa;

- odpowiedzi na zapytania o informacje od wtadz rejestracyjnych;

- zarzadzanie bazami danych i innymi systemami ewidencji oraz korzystanie z nich.

Whioskodawca zobowiazuje si¢ do uzupetnienia brakoéw przed wprowadzeniem produktu leczniczego
na rynek. Procedury zostang uaktualnione do czerwca 2009 r.

Jezeli braki zostana uzupetnione przed wprowadzeniem przez wnioskodawce produktu leczniczego na
rynek, CHMP moze uznaé, ze system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii spelnia wymogi.
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Whnioskodawca zobowiazuje si¢ do dopilnowania, by system nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii zostat wdrozony i funkcjonowat przed wprowadzeniem produktu na rynek.

Plan zarzadzania ryzykiem

Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia badan i dodatkowych dziatan
dotyczacych monitorowania bezpieczenstwa stosowania wyszczegolnionych w planie monitorowania
bezpieczenstwa, jak ustalono w wersji 4 planu zarzadzania ryzykiem (ang Risk Management Plan;
RMP) przedstawionego w module 1.8.2. wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i wszelkich
p6zniejszych aktualizacjach RMP przyjetych przez CHMP.

Zgodnie z wytycznymi CHMP dotyczacymi systemu zarzadzania ryzykiem zwiazanym z produktami
leczniczymi stosowanymi u ludzi, zaktualizowany RMP nalezy przesta¢ w tym samym czasie, co
nastgpny okresowy raport o bezpieczenstwie (PSUR).

Ponadto zaktualizowany RMP nalezy przedtozyc¢:

e w przypadku otrzymania nowych informacji mogacych mie¢ wplyw na dotychczasowa
Specyfikacje Bezpieczenstwa Stosowania, plan monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii
lub dziatania zwiazane z minimalizowaniem ryzyka;

e w ciggu 60 dni od istotnego wydarzenia (w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii lub minimalizowania ryzyka);

e na wniosek EMEA.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ellaone 30 mg tabletka
Octan uliprystalu

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna tabletka zawiera 30 mg octanu uliprystalu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg jednowodna.

Szczegdlowe informacje zawarte sa w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 tabletka

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedost¢gpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Blister przechowywaé w kartonowym opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.
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10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratoire HRA Pharma
15 rue Béranger

F-75003 Paryz

Francja

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

13. NUMER SERIT

Nr serii

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Ellaone
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER AL

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ellaone 30 mg tabletka
Octan uliprystalu

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

HRA Pharma

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Ellaone 30 mg tabletka
Octan uliprystalu

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécic sig do lekarza, pracownika stuzby zdrowia lub farmaceuty, gdy potrzebna jest
rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany $ci§le okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢ nawet, jesli problem jest taki sam.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ellaone i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ellaone
Jak stosowac lek Ellaone

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Ellaone

Inne informacje

AR

1. CO TO JEST LEK ELLAONE I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Ellaone jest doustnym produktem antykoncepcyjnym do stosowania w przypadkach nagtych, co

oznacza, ze moze by¢ stosowany w celu zapobiegnigcia ciazy po odbyciu stosunku plciowego bez

zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji zawiodta, na przyktad:

- jesli doszto do peknigcia, zsunigcia si¢ lub wypadnigcia prezerwatywy u ktoregos z partnerow lub
w przypadku, gdy zapomniano ja zastosowac;

- jesli stale stosowana tabletka antykoncepcyjna nie zostata przyjeta w odpowiednim czasie (nalezy
zapoznac si¢ z trescia ulotki dotaczonej do opakowania danego produktu antykoncepcyjnego).

Ellaone mozna zastosowac do 120 godzin (5 dni) po odbyciu stosunku ptciowego bez zabezpieczenia
lub w przypadku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji zawiodta.

Ellaone wptywa na aktywno$¢ naturalnego hormonu, progesteronu. Uwaza sig, ze lek dziata poprzez
zatrzymanie uwalniania komorki jajowej przez jajniki i by¢ moze takze poprzez zmiany w macicy.
Tabletka Ellaone nie zawsze jest skuteczna: na 100 kobiet, ktore zazyja Ellaone do 5 dni po stosunku

ptciowym bez zabezpieczenia, w przyblizeniu dwie zajda w ciazg.

Leku Ellaone nie nalezy stosowac jako stalej metody antykoncepcyjne;.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ELLAONE

Kiedy nie stosowa¢ leku Ellaone

- jesli u pacjentki stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na octan uliprystalu lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku;

- w przypadku, kiedy podejrzewa sig ciazg.

Kiedy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek Ellaone
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Antykoncepcja w przypadkach naglych jest zastepcza metoda zapobiegania ciazy i moze by¢
stosowana jedynie sporadycznie. Istnieje ograniczona liczba danych dotyczacych bezpieczenstwa

i skutecznosci leku Ellaone stosowanego wielokrotnie, dlatego tez nie zaleca si¢ przyjmowania wigcej
niz jednej tabletki Ellaone w ciagu tego samego cyklu miesiaczkowego. Lekarz lub pracownik stuzby
zdrowia moze udzieli¢ informacji na temat wtasciwych dtugoterminowych metod antykoncepcji.

W przypadku choréb watroby nalezy powiadomi¢ lekarza, pracownika stuzby zdrowia lub farmaceute.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ellaone w przypadku zaawansowanych chorob watroby.

W przypadku wystgpowania ci¢zkiej astmy nalezy powiadomic¢ o tym lekarza.

Po zazyciu tabletki Ellaone, przed kolejnym stosunkiem nalezy zastosowac¢ godna zaufania
mechaniczna metode¢ antykoncepcyjna np. prezerwatywe. Tabletka Ellaone nie zadziata w przypadku
odbycia kolejnego stosunku plciowego bez zabezpieczenia.

W przypadku stosowania hormonalnych produktéw antykoncepcyjnych (np. tabletek
antykoncepcyjnych) mozna dalej kontynuowac ich stosowanie bezposrednio po zazyciu tabletki
Ellaone, lecz do czasu rozpoczecia nastgpnej miesiaczki nalezy stosowa¢ godna zaufania mechaniczna
metode antykoncepcyjna, taka jak prezerwatywa (patrz ,,Stosowanie leku Ellaone z innymi lekami”).

Po przyjeciu tabletki Ellaone u wigkszo$ci kobiet miesiaczka wystepuje w przewidywanym czasie, ale
u niektorych kobiet moze dojé¢ do jej opdznienia lub przyspieszenia (patrz punkt 4 ,MOZLIWE
DZIALANIA NIEPOZADANE”). Jesli miesiaczka spoznia si¢ o ponad 7 dni lub jest nietypowo skapa
lub nietypowo obfita, albo jesli wystapia objawy, takie jak bdl brzucha, nudnosci, wymioty lub bole
piers, oraz w przypadku podejrzenia zaj$cia w ciaze, nalezy wykonac test ciazowy, aby upewnic sig,
ze nie doszto do zaptodnienia.

Jesli po przyjeciu tabletki Ellaone stwierdzi si¢ ciaze, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza. Lekarz
sprawdzi, czy ciaza nie jest pozamaciczna (tzn. nie rozwija si¢ poza macica). Jest to szczegdlnie wazne,
jesli po przyjeciu tabletki Ellaone wystapi ostry bol brzucha lub krwawienie oraz w przypadku kobiet,
u ktorych w przesztosci stwierdzono cigzg pozamaciczna, a takze ktore przeszty zabieg chirurgiczny

na jajowodzie lub dtugotrwate (przewlekle) zakazenie narzadéw ptciowych (zapalenie narzadéw
miednicy).

W przypadku obaw zwiazanych z chorobami przenoszonymi droga ptciowa: tabletka Ellaone nie
zabezpiecza przed zakazeniem wirusem HIV (AIDS) lub innymi chorobami przenoszonymi droga
ptciowa (takimi jak: chlamydioza, opryszczka narzadéw ptciowych, ktykciny konczyste, rzezaczka,
wirusowe zapalenie watroby typu B i kita). Przed wystapieniem tych chordb zabezpiecza wytacznie
prezerwatywa. W przypadku obaw nalezy skonsultowac sig z lekarzem lub pracownikiem stuzby
zdrowia.

Stosowanie leku Ellaone z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pracownikowi stuzby zdrowia lub farmaceucie o wszystkich
przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Szczegdlnie wazne jest, aby poinformowac lekarza lub farmaceute o stosowaniu ktoregokolwiek

z lekéw wymienionych ponizej, poniewaz moga one sprawi¢, ze lek Ellaone bgdzie mniej skuteczny

w zapobieganiu ciazy:

- niektore leki stosowane w leczeniu padaczki (fenytoina, fenobarbital, karbamazepina);

- niektore leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV (rytonawir);

- leki stosowane w leczeniu niektorych zakazen bakteryjnych (np. ryfampicyna);

- produkty ziotowe zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum) stosowane w depresji i
leku;

- niektore leki stosowane w leczeniu nadkwasnos$¢ soku zotadkowego lub wrzodéw (np. omeprazol).
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Ellaone moze réwniez zmniejszac¢ skutecznos$¢ regularnie stosowanych hormonalnych produktow
antykoncepcyjnych. W zwiazku z tym, do rozpoczgcia nastgpnej miesigczki nalezy stosowac godna
zaufania mechaniczna metode antykoncepcji, taka jak prezerwatywa.

Leku Ellaone nie nalezy przyjmowac z doraznymi produktami antykoncepcyjnymi zawierajacymi
lewonorgestrel.

W przypadku przyjmowania niektorych lekow, takich jak leki stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol) lub niektorych zakazen (np. telytromycyna,
klarytromycyna), aktywno$¢ tabletki Ellaone moze wzrastaé¢, poniewaz leki te moga zwigkszac
stezenie leku Ellaone w organizmie.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy przyjmowac leku Ellaone w ciazy. Stosowanie leku Ellaone w ciazy moze miec
niekorzystny wptyw na jej przebieg. W przypadku watpliwos$ci co do istnienia cigzy nalezy wykonac

test ciazowy (patrz ,,Kiedy zachowac¢ szczeg6lna ostroznos¢ stosujac lek Ellaone™).

W przypadku zajécia w ciaze po przyjeciu tego leku nalezy powiadomi¢ lekarza, pracownika stuzby
zdrowia lub farmaceute.

Kobiety karmiqgce piersiq

Nie zaleca si¢ karmienia piersia w okresie 36 godzin po przyjeciu tabletki Ellaone: w przypadku
stosowania leku Ellaone w okresie karmienia piersia nalezy nakarmi¢ dziecko bezposrednio przed
zazyciem leku, a nastepnie odsysa¢ i usuwac mleko przez 36 godzin po przyjeciu tabletki Ellaone. Po
36 godzinach mozna powrdci¢ do karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Po przyjeciu tabletki Ellaone u niektérych kobiet wystepuja zawroty gtowy, senno$¢, nieostre
widzenie i(lub) zaburzenia uwagi (patrz punkt 4 ,,MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE”): jesli
wystapia te objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obstlugiwaé maszyn.

Wazne informacje o niektéorych skladnikach leku Ellaone

Preparat Ellaone zawiera laktoze¢ jednowodna. Jesli w przesztosci rozpoznano nietolerancje niektérych
cukréw, przed przyjeciem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

3. JAK STOSOWAC LEK ELLAONE
Lek Ellaone nalezy zawsze zazywac zgodnie z zaleceniami lekarza, pracownika stuzby zdrowia lub
farmaceuty. W przypadku watpliwos$ci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem, pracownikiem
stuzby zdrowia lub farmaceuta.
- Nalezy przyja¢ jedna tabletke doustnie jak najwcze$niej i nie pozniej niz po 120 godzinach
(5 dniach) od momentu odbycia stosunku ptciowego bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy
zastosowana metoda antykoncepcyjna zawiodta. Nie nalezy opozniaé przyjecia leku.
- Lek Ellaone mozna przyjac przed positkiem, z positkiem lub po positku.

- Lek Ellaone mozna przyja¢ w dowolnym dniu cyklu miesiaczkowego.
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- W przypadku wystgpowania wymiotow w ciagu 3 godzin od zazycia tabletki Ellaone nalezy
zglosic¢ sig¢ do lekarza, ktory przepisze nastgpna tabletke.

- Jesli po zazyciu tabletki Ellaone dojdzie do ciazy, wazne jest, aby powiadomi¢ lekarza,
pracownika stuzby zdrowia lub farmaceute (w celu uzyskania szczegotowych informacji patrz
,Kiedy zachowa¢ szczegblna ostroznosc¢ stosujac lek Ellaone™).

Zazycie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ellaone

Brak zgtoszen dotyczacych cigzkich, szkodliwych skutkéw po jednoczesnym przyjeciu kilku dawek
leku; mimo to nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, pracownikiem stuzby zdrowia lub farmaceuta.

W przypadku watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza, pracownika
stuzby zdrowia lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Ellaone moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czgstos$¢ wystgpowania ponizej wymienionych mozliwych dziatan niepozadanych okresla sig
W nastepujacy sposob:

bardzo czgste (wystepuja u ponad 1 pacjenta na 10);

czeste (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 100);

niezbyt czgste (wystgpuja u 1 do 10 pacjentow na 1 000);

rzadkie (wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 10 000);

bardzo rzadkie (wystepuja rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000);

nieznane (na podstawie dostepnych danych nie mozna okresli¢ czgstosci wystgpowania).

Bardzo czgste dziatania niepozadane:

- bol brzucha;

- zaburzenia cyklu miesiaczkowego (nieregularne krwawienia z pochwy, zespot napigcia
przedmiesiaczkowego, skurcze macicy).

Czeste dzialania niepozadane:

- bdl glowy, zmgczenie, zawroty glowy;

- mdlosci, wymioty, niestrawnos$¢;

- skurcze podczas miesiaczki (tak zwane bolesne miesiaczki), obfite lub przedtuzajace sig
miesiaczki, krwawienia miedzymiesiaczkowe;

- skurcze migéni, bole plecow;

- wahania nastroju;

- zakazenie (np. nosa/gardta lub drog moczowych).

Niezbyt czeste dziatania niepozadane:

- bol piersi, bol lub swiad pochwy, wydzielina z pochwy, zmniejszone lub zwigkszone libido;
- uderzenia goraca;

- biegunka, zaparcie, zaburzenia apetytu, wzdecia, czeste oddawanie moczu;

- sucho$¢ w jamie ustne;j;

- bol, bole miesni i kosci, drzenie;

- nieostre widzenie;

- lek, zaburzenia snu, sennos¢, depresja, drazliwosc;

- tradzik, $wiad i wysypka skorna.

Rzadkie dziatania niepozadane:
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- refluks Zotadkowy, obrzek jezyka, bol zgba, zaburzenia smaku;
- zaburzenia uwagi, utrata energii, zawroty glowy;

- peknigcie uprzednio obecnej torbieli jajnika;

- dreszcze, stan zapalny, zte samopoczucie, goraczka, pragnienie;
- uczucie dyskomfortu w klatce piersiowe;;

- kaszel, suchos¢ w gardle, odwodnienie;

- krwawienie z nosa, obrzegk zatok obocznych nosa;

- pokrzywka;

- przebarwienie moczu, bole nerek i kamica nerkowa.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza, pracownika stuzby zdrowia lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ELLAONE

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Ellaone po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku i blistrze po
skrécie ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Blister przechowywa¢ w zewngtrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Ellaone

- Substancja czynna jest octan uliprystalu. Jedna tabletka zawiera 30 mg octanu uliprystalu.
- Inne sktadniki to: laktoza jednowodna, powidon k30, kroskarmeloza sodowa, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Ellaone i co zawiera opakowanie

Ellaone to biala tabletka o zaokraglonych brzegach z wyttoczonym napisem ,, e/la” po obu stronach.
Lek Ellaone jest dostepny w nastepujacych wielkos$ciach opakowan: kartonik zawierajacy 1 tabletke w
blistrze.

Podmiot odpowiedzialny

Laboratoire HRA Pharma

15, rue Béranger

F-75003 Paryz

Francja

E-mail: info-ella@hra-pharma.com

Wytwoérca

Catalent France Osny S.A.S. (ex Cardinal Health France 429 S.A.S)
17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
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Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}.

Szczegbdlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
(EMEA): http://www.emea.europa.cu/.
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